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   To determine the antitumor action by intravesical instillation prior to transurethral resection 
TUR, a randomized study on pirarubicin (THP) versus adriamycin (ADM) was performed for 
superficial, papillary and initially detected bladder cancers with participation of 21 Urological 
Clinics in 3 Tokai Prefectures. The instillation dose of  500  pg/ml was given 3 times per week for 
3 weeks in both THP (n=33) and ADM (n=30) groups. 
   The complete and partial response rates were 56.3% in  THP group and 26.7% in ADM group. 
THP instillation was more effective against multiple tumors than a single tumor, stage Ta than  Ti 
and grade  G1 than  G2 and G3. However, these findings were not statistically significant. Untoward 
effects were mainly bladder irritability and its frequency was 60.6% in the THP group and 23.3% 
in the ADM group. Contracted bladder was found in 2 of the 33 patients in the THP group and 
2 of the 30 patients in the ADM group. 
   The antitumor effect of a half dose of THP was equivalent to that of one dose of ADM, and 
the THP group showed a twofold higher frequency of side effects. Therefore, a clinical trial 
should be made comparing the effect of  500  pg/ml of THP and that of  1,000  pg/m1 of ADM. 
                                                   (Acta Urol. Jpn. 38: 379-385,1992) 
Key words: Superficial bladder cancer, Intravesical instillation, Pirarubicine, Adriamycin, Ran-
            domization
緒 言
表 在性 膀 胱 腫瘍 に対 す る膀 胱 内注 入 療 法 は経 尿道 的
腫 瘍 切除 術(TUR-Bt)に 対 す る補 助 療 法 と して広 く
行 わ れ て い る.こ れ に は,膀 胱 腫 瘍 が きわ め て再 発 率
の高 い こ とか らTUR.-Bt後に再 発 予 防 効果 を 目的 と
して 行 うも の とTUR-Bt前 に抗 腫 瘍 効果 を 目的 と し
て 行 う もの とが あ る.今 回,わ れ わ れ はadriamycin
の誘 導 体 で あ るTHPとadriamycinの 抗 腫瘍 効果
を比 較 す る 目的 で 東 海 地区 の多 施 設(Tablel)の 参
加 に よ りrandom量zedstudyを行 った,
使用 した 薬 剤 はanthracycline系の 新 しい 誘 導体
で あ るpirarubicin,THP(商品 名,ピ ノル ビ ソ,
テ ラル ビシ ン)で 同系 統 のadriamycin,ADM(商
品 名,ア ドリア シ ン)と のrandomizedstudyを行
った,な お,本 研 究 は 日本 泌 尿器 科 学 会 東 海 地 方 会腫
瘍 登 録 委 員 会 共 同研 究 規 約 に従 った.
対 象 な ら び に 方 法
対 象 とな った症 例 は つ ぎに 掲 げ る要 件 を 満 た す 表 在





















膀胱内把持時間はA,B群 は2時 間,C群 は1時間と
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Tablel.THP治 験 参 加施 設
地区 施 設 主 治 医





















県 立 塩 浜 病 院
山 田 赤 十 字 病 院
中 勢 総 合 病 院
松 阪 市 民 病 院
社 会保 険羽津 病院
桑 名 市 民 病 院
武 内 病 院




豊 橋 市 民 病 院
名古屋市立東市民病院
一 宮 市 民 病 院
厚 生 連 渥 美 病 院
岐 阜 大 学
平 野 総 合 病 院
高 山 赤 十 字 病 院
県立下呂温泉病院
トヨ タ記 念 病 院
塚本勝巳,荒 木富雄,佐 谷博之,桜 弁正樹栃 木
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ともに,排 尿痛,頻 尿,排 尿困難 血尿について注入
後の状態を主治医の判断に基づいて4段 階表示(一,
+1,+2,+3)を 用いて評価 した.
効 果 判 定
原則として,膀 胱鏡的に腫瘍の大きさ,数 範囲を
測定 した.膀 胱を充満させ尿管カテーテルを挿入し,
























1.対 象 症 例 の背 景(Tab[e2)
A,B群 間 で 年 齢,性 別,




































































Table3.抗腫 瘍 効 果
治 療 群






































たが,B群 では注入1週 目に多かった.な お,C群 で
Tabiee4・腫 瘍 の もつ性 質 別 に み た 有 効 率
腫瘍のもつ性質別にみた有効率
治療群
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Table5.膀胱 刺 戟 症 状






















藍日目1週 問目2週 間 目3週 間 目4週 間 目
症状初発 の







































血液生化学所見では,A群 で1例(7回 注 入)に















































捨 選 択 され て,今 日で はthiotepa,epody1,mitomy.
cinC,adriamycin,teniposide,BCGが主 と して用
い られ て い るt>.本邦 では,こ の うち,adriamycin
(ADM)が 新 島 らの報 告 以来,多 くの施 設 に お い て
使 わ れ そ の成 績 が報 告 され て きた2-6).ADMは 移 行
上 皮 癌 に 感 受性 が あ り,組 織親 和 性 が 強 く,短 時 間 の
接 触 で 殺細 胞 効果 が み られ,膀 胱 粘 膜 よ り血 中 移 行 も
少 な い性 質 が あ る.し か しそ の副 作 用 と し て心 臓 毒
性,骨髄 機 能抑 制 作 用 な どの全 身 症状 の あ るほ か,局所
症 状 と して膀 胱 刺 戟症 状 の強 い こ とも あげ られ る.こ
の た め,ADMと 同 じanthracycline系のaclacino-
mycin-A(ACM)7)や本 研 究 で用 いたtetrahydropy-
ranyl-adriamycin(THP)8・9)を用 い て副 作 用 の軽 減
と用 量 を減 ら してADMと 同等 の効 果 を 期 待 し よ う
とす る試 み が な され て き て い る.し か し,本 研究 の ご
と き,THPとADMと のrandomizedstudyはま
だ な い.
THPはADMに 比 し て心 毒 性 が 低 い とさ れ て い
る.横 田 ら10)によ る と本 剤 は膀胱 内 注入 に よ り血 中移
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Table8.Anthracycline系薬 剤 の膀 胱 内 注入 療 法 に よる有 効 率 と副 作 用(膀 胱 刺 戟症 状)
























































と,THPはADMよ り細胞内に早 く取 り込まれ,殺





















































初 発 症 例 で乳 頭 状 の 表 在 性膀 胱 腫 瘍 に対 して 抗 腫瘍
効 果 を 目的 と したTHPとADM膀 胱 内注 入 療 法 の
多施 設 参 加 に よるrandomizedstudyを行 った,
1.THP(500Pt9/ml)の有 効 率 は56.3%(n・・32),
ADM(500μg/ml)のそ れ は26.7%(n=30)で あ
った 、
川村,ほ か:表在性膀胱腫瘍 ・ピラルビシン
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